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y a 10 ans, 


LA PREMIERE IMPLANTATION 
D’UNE VALVE AORTIQUE 
PAR CATHETERISME 



Le 10 e anniversaire de la premiere implantation d’une valve aortique par catheterisme 
cardiaque a ete celebre de fagon emouvante a Rouen, au mois de mai de cette annee, 
devant une assistance de 600 personnes venant de 50 pays, ce qui montre bien I’interet 
suscite aujourd’hui dans le monde par cette technique en pleine evolution. 


par Alain Cribier * 


* Service de cardiologie, hopital Charles-Nicolle, 76000 Rouen, France, alain.cribier@chu-rouen.fr 
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L implantation des valves aortiques de fagon non 
chirurgicale (Transcatheter Aortic Valve Implan- 
tation) est aujourd’hui entree dans le monde 
reel comme une solution therapeutique salvatrice pour 
des milliers de patients atteints de retrecissement aor- 
tique calcifie juges non operables ou a haut risque chi- 
rurgical. 

ROUEN, 16 AVRIL 2002 : LE 1 ER CAS 

A ce jour, plus de 50 000 patients ont regu une valve aor- 
tique implantee par catheterisme depuis le premier cas 
realise par notre equipe le 16 avril 2002 (v. encadre). 1 
Cette experience importante a ete presque exclusive- 
ment acquise a l’aide de deux modeles de prothese, la 
valve d’Edwards (Edwards Lifesciences, Irvine, Califor- 
nie, Etats-Unis), expansible par ballonnet, que nous 
avons developpee, et une valve concurrente, la valve 
auto-expansible Corevalve (Medtronic, Irvine, Californie, 
Etats-Unis) implantee pour la premiere fois en 2004. La 
situation actuelle est un sujet d’immense satisfaction et 
tient du miracle lorsqu’on se souvient de l’opposition, 
voire de Fironie de tous les experts pendant les 15 annees 
de recherche et de developpement, un scepticisme pour- 
suivi bien au-dela de la realisation des premiers cas 
rouennais pourtant deja demonstrates. 2 L’idee de pouvoir 
fabriquer une valve expansible par ballonnet, de pouvoir 
Fouvrir et la fixer solidement et avec precision, sur coeur 
battant, par catheterisme cardiaque, au sein d’une valve 
native calcifiee de retrecissement aortique, sans obstruer 
les coronaires, sans compromettre la valve mitrale, sans 
accident vasculaire cerebral, sans migration prothetique, 
et. . . sans deces sur table, etait absolument inconcevable ! 
L’implantation d’une valve aortique par catheterisme a 
neanmoins fait la preuve de son efficacite ; et apporte une 
solution inesperee pour plus d’un tiers des patients ayant 
un retrecissement aortique calcifie symptomatique 
(angor, dyspnee d’effort, lipothymies/syncopes, insuffi- 
sance cardiaque) qui pour des raisons diverses ne sont 
pas operes 3 et dont le pronostic vital est menace a tres 
court terme. 

Pour ces memes patients, nous avions developpe en 1985 
la dilatation valvulaire aortique par ballonnet, 4 une tech- 
nique simple qui a connu une importante diffusion mon- 
diale avant qu’elle ne s’avere insuffisante pour ameliorer 
le pronostic vital en raison de la precocite de la restenose 
valvulaire apres dilatation. Notre but en developpant l’im- 
plantation par catheterisme etait uniquement d’eliminer 
la restenose et de prolonger ainsi les resultats de la dilata- 


tion aortique. L’implantation d’un stent valvule au sein de 
la valve malade apres dilatation nous est apparue comme 
la seule solution possible. Ce concept a ete teste par une 
etude anatomique en postmortem realisee a Rouen en 
1993-1994. L’efficacite potentielle d’un stent de gros cali- 
bre pour maintenir la valve ouverte a ete pleinement 
confirmee. L’etude a en outre permis d’etablir les dimen- 
sions optimales de la prothese evitant le blocage des 
ostiums coronaires, le contact avec la valve mitrale sous- 
jacente et avec le septum interventriculaire et le faisceau 
de His. La recherche d’une compagnie biomedicale inte- 
ressee par ce concept a ete un combat de 5 ans, se heur- 
tant continuellement a l’opinion defavorable des experts. 
Une start-up a ete finalement fondee en 1999 (Percuta- 
neous Valve Technologies, New Jersey, Etats-Unis) qui 
nous a permis, avec l’aide d’une compagnie israelienne, 
d’obtenir les premiers prototypes et de proceder aux eva- 
luations en laboratoire et chez l’animal, conduisant a la 
premiere implantation humaine. Lessor de cette tech- 
nique a ete ensuite impressionnant, franchissant rapide- 
ment nos frontieres. L’acquisition de notre start-up par la 
compagnie Edwards Lifescience en 2004 a ete determi- 
nante pour l’amelioration de la prothese, des techniques 
d’implantation et des resultats. 

Les implantations sont actuellement realisees dans la 
grande majorite des cas par voie transfemorale percuta- 
nee, de plus en plus souvent sous simple anesthesie 
locale, et lorsque la voie femorale est impraticable, par 
voie sous-claviere (Core Valve) , ou par voie transapicale 
ou transaortique (Edwards) necessitant une petite 
ouverture chirurgicale du thorax. Le succes d’implanta- 
tion atteint 98 % et les complications sont en regression 
constante avec les avancees technologiques. II s’agit 
essentiellement d’accidents vasculaires cerebraux (2 a 
4 % des cas), de complications vasculaires ou hemorra- 
giques (5 a 10 % des cas), d’insuffisances aortiques para- 
valvulaires (< 10 %), de blocs auriculo-ventriculaires 
complets (Edwards 5 a 7 %, CoreValve 15 a 35 %), ou 
d’autres complications beaucoup plus rares (rupture aor- 
tique, migration de prothese, infarctus, tamponade). En 
l’absence de complications, l’amelioration fonctionnelle 
est quasi instantanee et la sortie obtenue en quelques 
jours, sans reeducation fonctionnelle. Nous manquons 
encore de recul pour comparer la durabilite de ces pro- 
theses avec les valves chirurgicales, et cela freine l’exten- 
sion de cette technique aux patients plus jeunes et a 
moindres risques. Neanmoins, les cas de degenerescence 
valvulaire sont anecdotiques avec plus de 4 ans de suivi, 
voire plus de 6 ans pour certains patients rouennais. 
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Le premier cas 

La toute premiere implantation de valve 
aortique par catheterisme cardiaque 
chez I’homme a ete realisee a Rouen le 
16 avril 2002 sur un homme de 57 ans, 
admis en urgence pour dilatation 
aortique de sauvetage pour 
retrecissement aortique calcifie severe 
en choc cardiogenique (fraction 
d’ejection a 12 %). Le remplacement 
chirurgical avait ete 3 fois recuse en 
raison de nombreuses comorbidites 
dont une ischemie aigue de la jambe 
par occlusion de pontage aorto-iliaque. 
Interrompue par des episodes d’arret 
cardiaque difficilement recuperes, la 
dilatation aortique a ete un echec. 

La decision d’implanter une valve 
aortique par catheterisme a ete prise 
au 4 e jour en ultime recours apres 
discussion avec le patient et sa famille. 
L’implantation a du etre realisee par 
voie transseptale (voie d’abord 
veineuse femorale) en raison de 
I’atteinte arterielle peripherique, au prix 
d’une technique difficile, improvisee, 
particulierement stressante et risquee 
sur ce patient en etat critique. 

La prothese a neanmoins pu etre mise 
en place sans difficulty notables et 


sans complication. La fonction 
valvulaire etait normale a I’echographie. 
L’amelioration hemodynamique a ete 
instantanee et (’amelioration Clinique 
rapide et spectaculaire. Malgre deux 
complications dans le suivi (embolie 
pulmonaire et choc septique), I’etat est 
reste stable pendant plusieurs 
semaines. Malheureusement, I’ischemie 
de jambe notee a I’admission a 
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continue de s’aggraver sans recours 
autre qu’une amputation a mi-cuisse 
qui s’est imposee au 4 e mois. 

Les problemes de cicatrisation et 
defection ont conduit au deces du 
patient dans les suites operatoires. 


Les consequences de ce 
premier cas historique ont 
ete considerables. Contre 
I’avis de tous les experts, la 
faisabilite de I’implantation 
d’une valve aortique par 
catheterisme et ses effets 
rapidement favorables sur 
les plans hemodynamique 
et Clinique etaient demontres. Cela a 
conduit aux premieres series 
rouennaises puis internationales, 
decisives, puis a I’essor progressif et 
aujourd’hui impressionnant de cette 
technique dans le monde. • 


UNE RAPIDE EXTENSION EN EUROPE 
ET AUX ETATS-UNIS 

De tres nombreux registres nationaux et inter- 
nationaux 5,6 dont l’excellent registre FRANCE 2 sur 
plus de 3 000 cas, rapporte cette annee dans le New 
England Journal of Medicine, 1 ont ete menes, permet- 
tant de conforter la place de rimplantation d’une valve 
aortique par catheterisme et de mieux en cerner les 
indications et les limites. La grande etude pivot rando- 
misee PARTNER menee aux Etats-Unis 8 ’ 9 avec la valve 
Edwards (26 centres, 1 056 patients), a demontre 
recemment la superiorite hautement significative de 
l’implantation d’une valve aortique par catheterisme 


cardiaque par rapport au traitement medical chez les 
patients non operables, et son equivalence par rapport 
a la chirurgie cardiaque chez les patients a haut risque 
en termes de survie et de rehospitalisation a 2 ans. Au 
vu de ces resultats, la Food and Drug Administration 
a valide la technique de Trans catheter Aortic Valve 
Implantation (TAVI) pour les patients non chirurgi- 
caux, et son accord pour les patients a haut risque 
vient d’etre obtenu. Cela constitue une immense satis- 
faction pour une technique developpee en France. 
L’ouverture de centres d’implantation aux Etats-Unis 
est en progression constante, avec un nombre de 400 
prevu dans les 2 ans. Une etude pivot est egalement en 
cours aux Etats-Unis avec la CoreValve. 
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2002 

Valve cardiaque 
percutanee 


2003 

Cribier Edwards 


2006 

Edwards Sapien 


2009 

Edwards Sapien 
XT 









Pericarde bovin 
Stent acier 
Taille: 23 mm 


Pericarde equin 
Stent acier 
Taille: 23 mm 


Pericarde bovin 
Stent acier 
Tallies: 23 et 26 mm 


Pericarde bovin 
Stent cobalt-chrome 
Tallies: 

23, 26, 29 mm 


► 1 6F, 1 8F, 20F 






Evolution de la valve expansible 
sur ballonnet depuis le premier modele 
implante chez I’homme en 2002 jusqiTau 
dernier modele utilise en Europe depuis 
2009, calibre des introducteurs et tailles 
de valve disponibles. 


L’implantation de valve aortique par catheterisme car- 
diaque est aujourd’hui realisee dans plus de 500 centres 
en Europe dont 33 en France, selectionnes par la Haute 
Autorite de sante, un nombre qui devrait s’elever pro- 
chainement a pres de 50 centres bien repartis sur le terri- 
toire. Le remboursement par l’Assurance maladie obtenu 
en 2010 a fortement accru le nombre de patients traites 
dans notre pays, actuellement de l’ordre de plus de 200 a 
300 chaque mois. 

Un remarquable partenariat multidisciplinaire s’est etabli 
au sein de chaque equipe pour la selection des patients et 
la realisation des gestes. Les indications sont decidees 
dans chaque centre de fagon collegiale par l’equipe de 
chirurgiens cardiaques, cardiologues interventionnels, 
anesthesistes, radiologues, geriatres. Elies sont encore 
limitees aux sujets non operables, a haut risque ou parti- 
culierement fragiles, en accord avec les recommanda- 
tions des societes savantes. Une premiere evaluation du 
risque chirurgical est basee sur le calcul d’un score pro- 
nostique (EuroScore ou STS Score) integrant les diver- 
ses comorbidites. Le bon sens clinique joue neanmoins 
un role cle dans la decision finale. Avant la realisation du 
geste, 1’evaluation precise de l’anatomie aortique et vas- 
culaire par angiographie, echographie et tomodensitome- 
trie est absolument cruciale pour retenir l’indication, 
choisir la taille de la valve et la meilleure voie d’abord. 
Apres le geste et en dehors de comorbidites, aucun trai- 
tement anticoagulant n’est necessaire, et le traitement 
prophylactique se limite aux antiagregants plaquettaires 
suivant un protocole identique a celui des stents coronai- 
res nus. 


Une extension des indications est previsible dans les 
annees qui viennent, compte tenu du perfectionnement 
des valves actuelles et du developpement de nombreux 
modeles de valves concurrentes. Des etudes sont deja en 
cours en Europe et aux Etats-Unis sur des patients a moin- 
dre risque chirurgical (etude SURTAVI en Europe, 
PARTNER 2 aux Etats-Unis). Une indication particuliere 
est celle du traitement par TAVI des bioprotheses chirurgi- 
cales degenerees. Les premiers resultats tres encoura- 
geants poussent deja les chirurgiens a privilegier l’implan- 
tation de biopro theses par rapport aux valves mecaniques. 
En 2012, l’implantation par catheterisme ne s’est pas sub- 
stitute au remplacement valvulaire chirurgical, qui reste 
la technique de reference pour tous les patients n’ayant 
pas de risque operatoire eleve, car les resultats a court et 
tres long terme sont excellents. Dans les autres cas, le 
TAVI est l’option therapeutique privilegiee. A cet egard, 
le role du medecin traitant est primordial car il est le pre- 
mier confronte a la maladie. II doit savoir reconnaitre les 
symptomes et les rattacher au retrecissement aortique 
calcifie, gardant a l’esprit que les patients meme tres 
ages, jusqu’alors consideres comme inoperables, peuvent 
etre aujourd’hui gueris, reprendre une vie sociale nor- 
male pour leur age, au prix d’un geste relativement sim- 
ple, non douloureux, et n’imposant qu’une courte hospi- 
talisation. Diriger le patient vers un cardiologue pour un 
avis clinique et echocardiographique est la premiere 
etape indispensable. Ce n’est qu’ensuite que le patient 
sera adresse au centre specialise le plus proche pour une 
evaluation plus complete des possibilites d’implantation 
valvulaire par catheterisme. 
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La premiere implantation d’une valve aortique par catheterisme 



Le catheter 
de delivrance (NovaFlex) 
utilise avec la valve 
Edwards Sapien XT 
a permis de diminuer 
la taille de Tintroducteur 
a 16F (5 mm) permettant 
d’utiliser la voie 
transfemorale percutanee 
dans plus de 70 % 
des cas. 


ii 





Voies d’abord uti Msecs avec la valve Edwards: transfemorale retrograde (a gauche), 
transapicale (au centre). Le panneau de droite montre la valve en place a travers I’orifice aortique, 
en position sous-coronarienne. 


Le developpement de l’implantation de valve aortique par 
catheterisme sur 10 ans a ete une aventure passionnante. 
L’histoire continue, et l’avenir de cette technique, avec le 
developpement incessant de nouveaux modeles de valve, 
semble definitivement assure et prometteur. • 
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Generation 1 

Introducteur: 25F 


Generation 2 

Introducteur: 21 F 


Generation 3 

Introducteur: 18F 


Generation 4 

Introducteur: 18F 
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2004-2005 Depuis 2006 


2011 



Systeme 
de delivrance 
Accutrak 


I 


Nouvelle 
taille de valve 
31 mm 



Evolution de la valve auto-expansible CoreValve depuis 
sa creation (2004) jusqu’a ce jour. Calibre des introducteurs 
et tallies de valve disponibles. 




Position de la CoreValve apres implantation. Elle recouvre 
les ostiums des coronaires qui sont proteges par une diminution 
de son diametre a ce niveau. 
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